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Efectos beneficiosos de los corticoides inhalatorios en los pacientes
con enfermedad pulmonar obstructiva cronica

Multicentre randomised placebo-controlled trial of inhaled fluticasone in patients with cronic obstructive pulmonary disease.

Paggiaro P, Dahle R, Bakran I et al. The Lancet 1998;351:773-780

Objetivo
Evaluar la eficacia y la seqguridad del propionato de fluticasona en
pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

Disefo
Ensayo clinico, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo.

Lugar
Estudio multicéntrico con pacientes ambulatorios reclutados en 13
paises europeos, Sudéfrica y Nueva Zelandia.

Pacientes

Se aleatorizaron 281 pacientes con edades entre 50 a 75 afios, con un
volumen espiratorio forzado en el primer segundo (VEF1) del 35 al
90% del predicho, un VEF1 / capacidad vital forzada (CVF) <70%, una
reversibilidad de la obstruccion menor al 15% luego de la inhalacion
de salbutamol y que no hubieran tenido cambios marcados en los dl-
timos meses. Debian ser fumadores o ex fumadores de mds de 10 pa-
quetes/afio, cumplir criterios de bronquitis crénica y haber tenido por
lo menos una exacerbacién anual que requiriera consulta médica en
los dltimos tres afios y una alta probabilidad de tener una exacerba-
ci6n en los siguientes seis meses.

Fueron excluidos los pacientes con radiografia anormal, los que en las
dltimas cuatro semanas hubieran estado internados, hubieran recibi-
do antibidticos, corticoides de depésito, fluticasona, o mds de 500 yg
de otros corticoides inhalatorios. Se definié como exacerbacion el
empeoramiento de los sintomas que requiriera cambios en el trata-
miento normal.

Durante dos semanas se suspendieron los corticoides inhalatorios
(en quienes ya los recibian previamente) y los pacientes comenza-
ron a registrar en una cartilla la magnitud de la disnea, la tos y el
volumen y color de las secreciones (cuantificados con una escala
que variaba de 0 a 5).

Concluido este perfodo, se aleatorizaron 281 pacientes en dos grupos
de similares caracteristicas. Un grupo recibié fluticasona 500 pg/12h

Fuente de financiamiento: Laboratorio Glaxo Welcome

y el otro recibié placebo. Podfan aliviar los sintomas con agonistas R2
y no se alteraron las dosis de otras drogas que estuvieran recibiendo.

Medicion de resultados

Se hizo el anélisis por intencion de tratar.El resultado principal que
se midi6 fue el niimero de pacientes que tuvieron al menos una exa-
cerbacion durante el periodo de tratamiento. A las 4, 8, 16 y 24 se-
manas se midié la funcién pulmonar, la eficacia del tratamiento y la

distancia que los pacientes pudieron caminar durante 6 min.

Resultados principales

Fluticasona Placebo (Ngl’) P

Cantidad de pacientes que 32 37 <0.067
tuvieron al menos una exacerbacion
Cantidad de internaciones 2.81 935 15920 (D2
cada 100 pacientes
Cantidad de exacerbaciones
moderadas(#) o severas(&) cada 19 31 8 <0.001
100 pacientes tratados
Disfonia . 4% 1% No

- reportada
Candidiasis 3% 1%
Infecciones respiratorias 13% 10%
altas -
Concentracién del cortisol sérico
inferior al normal en algiin momento 13% 11% <0.024

del tratamiento

@) Niimero de pacientes que es necesario tratar para evitar un evento en ese periodo
datos calculados por el comité editorial).

#)Se definié como exacerbaciones moderadas a las que requirieron atencién ambulatoria.
&) Se defini6 como exacerbaciones severas a las que requirieron internacion.
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Conclusiones
EL propionato de fluticasona puede ser beneficioso en pacientes con

EPOC si es usado durante un minimo de seis meses.

COMENTARIO

Como dicen los autores, ya estaba comprobado el beneficio de los
corticoides inhalatorios en los pacientes asmdaticos. Si bien es una
practica bastante frecuente su uso también en enfermos con enfer-
medad pulmonar obstructiva cronica, todavia no estaba demostra-
da totalmente su utilidad y era necesario contar con estudios con-
trolados doble ciego como el que aqui comentamos.

Este trabajo no logr6 encontrar diferencias significativas en los re-
sultados principales que quiso investigar (disminuir la cantidad de
pacientes que tuvieran como minimo una exacerbacién durante
ese periodo), pero encontré diferencias significativas en eventos
clinicamente relevantes. El grupo tratado con fluticasona tuvo me-
nor probabilidad de sufrir exacerbaciones moderadas y severas
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(definidas como las que requirieron atencion ambulatoria o inter-
nacién, respectivamente), necesitandose tratar 15 pacientes du-
rante seis meses para evitar una internacion.

Este estudio aporta mayor evidencia a favor de los beneficios de
los corticoides inhalatorios en el tratamiento de la EPOC, sin em-
bargo el tema no queda todavia cerrado. Siendo aquella una enfer-
medad crénica, serdn necesarios trabajos con mas tiempo de se-
guimiento para poder evaluar los efectos beneficiosos y adversos a
largo plazo. Sin embargo es de suponer que, tratdndose de pacien-
tes con edades que oscilan entre 50y 75 afios, la probabilidad de
que tengan suficiente tiempo para desarrollar los efectos adversos
serd baja.
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